EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/298596/2020
EMEA/H/C/004804

Pigray (alpelisib)

Pregled zdravila Pigray in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Piqray in za kaj se uporablja?

Pigray je zdravilo za zdravljenje raka, ki se uporablja za zdravljenje zensk z rakom dojke, ki je
napredoval ali se je razsiril v druge dele telesa.

Zdravilo Pigray se sme uporabljati le, ¢e imajo rakave celice na povrsini receptorje za dolo¢ene
hormone (so HR-pozitivne) in ne proizvajajo nenormalno velikih koli¢in receptorja, imenovanega HER2
(so HER2-negativne). Rakave celice morajo izkazovati tudi specificno gensko mutacijo (spremembo),
imenovano PIK3CA. Zdravilo Pigray se uporablja skupaj z fulvestrantom (hormonskim zdravilom za
zdravljenje raka dojk) potem ko zgolj hormonsko zdravljenje ni bilo uspesno.

Zdravilo Pigray vsebuje ucinkovino alpelisib.

Kako se zdravilo Piqray uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Pigray je le na recept, zdravljenje z njim pa mora predpisati zdravnik,
ki ima izkusnje z uporabo zdravil za zdravljenje raka.

Zdravilo Pigray je na voljo v obliki tablet, ki se jemljejo peroralno neposredno po obroku. Priporoceni
odmerek je 300 mg vsak dan priblizno ob istem Casu, zdravljenje pa naj se nadaljuje, dokler ima
bolnica od njega korist. Ce se pojavijo nesprejemljivi nezeleni uéinki, lahko zdravnik zdravljenje
prekine ali zmanjSa odmerek.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Pigray glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Piqray deluje?

Pri bolnikih, pri katerih rakave celice izkazujejo mutacijo PIK3CA, se tvori nenormalna oblika encima
PI3K, ki rakave celice spodbuja k nenadzorovani delitvi in rasti. UCinkovina v zdravilu Pigray, alpelisib,
deluje tako, da zavira delovanje nenormalnega PI3K, s ¢imer zmanjsuje rast in Sirjenje raka.

Kaksne koristi zdravila Pigray so se pokazale v studijah?

V glavni studiji je sodelovalo 340 bolnic z napredovalim rakom dojke z mutacijo PIK3CA, pri katerih
hormonsko zdravljenje ni delovalo ali se je rak vrnil. Bolnice, ki so prejemale zdravilo Pigray v
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kombinaciji s fulvestrantom so v povprecju zZivele 11 mesecev brez poslabsanja bolezni, v primerjavi s
priblizno 6 meseci pri tistih, ki so prejemale placebo (zdravilo brez uc¢inkovine) skupaj s fulvestrantom.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Piqray?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Pigray (ki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 1 od 5 oseb) so povecdane
ravni sladkorja v krvi, kar lahko zahteva zdravljenje (manj pogosto pride do znizanja ravni sladkorja v
krvi), povecane ravni kreatinina (kar lahko kaZe na tezave z ledvicami), stomatitis (vnetje ustne
sluznice), navzeja, bruhanje, driska, zmanjsan tek in izguba telesne mase, nenormalni krvni izvidi
jetrne funkcije, povecane ravni lipaze v krvi (kar lahko kaze na vnetje trebusne slinavke), izpuscaj,
znizane ravni limfocitov (vrste belih krvnih celic), anemija (zniZane ravni rdecih krvnih celic),
utrujenost, hipokalciemija (nizke ravni kalcija v krvi), daljsi ¢as strjevanja krvi in izgubljanje las.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Pigray glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Pigray odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je odlocila, da so koristi zdravila Pigray vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU. Zdravilo Pigray je podaljSalo Cas preden je prislo do
podaljSanja bolezni pri bolnikih s HR-pozitivnim in HER2-negativnim napredovalim rakom dojke ali ki se
je razsiril. S staliS¢a zdravstvenih nezelenih ucinkov najvecjo zaskrbljenost povzrocajo visoke ravni
sladkorja v krvi, kar lahko vodi do sladkorne bolezni in ¢revesnih motenj, vendar je agencija priporocila
ukrepe za obvladovanje teh tezav.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Piqray?

Podjetje, ki trzi zdravilo Pigray, bo izvedlo Studijo, v kateri bo raziskalo njegovo ucinkovitost in
dolgoro¢no varnost. Prav tako bo priskrbelo informacije o zdravilu za zdravstveno osebje, vklju¢no z
informacijami o visokih ravneh sladkorja v krvi in nacinih obvladovanja tega pojava.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Pigray
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Pigray stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Pigray, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Piqray

Nadaljnje informacije za zdravilo Pigray so na voljo na spletni strani agencije:

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/pigray
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